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Embarazo y lactancia
Debido aa falta de experiencia en el uso de Rapilax en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, su administracien no esté recomendada
Se debe monitorear a potasemia y sifuera necesario corregita. Se puede optar por un laxante no estimulante.

Efectos sobre a capacidad para conduciry utiizar mguinas
No se han realizado estudios de los efectos sob duciry utizar méquinas. Sin embargo, debe informarse a los pacientes que
etico 2l respuesta vasovagel fpor €, o espasmos abcominales) pueden tener mareos ylo sncope. s pecientes experimentan espasmos
abdominales deben evitar tareas potenciamente peligrosas como conducir o utlizar méguings.

Reacciones adversas
Trastomos del sistema inmunolbgico

Frecuencia no conocida: hipersensibiidad.

Trastomos del sistema nervioso

Poco frecuentes: mareos. Frecuencia o conocid: sincope.

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: diarrea. Frecuentes: cdlicos, dolor abdominal, molestias abdominles.

Poco frecuentes: vémitos, nauseas.

Trastomos de a piel v del tefido subcuténeo

Frecuencia no conocida: reacciones cutdneas, angioedema, erupciones cutdnas, exantemay pruto,

Los mareos y sincope que aparecen tras la administracion de picosulfato de sodio parecen ser consecuentes con una respuesta vasovagal (p 6. a
espasmos abdominales, defecacion)

Sobredosis
Sitomas

En casos de sobredosificacion o ingesta accidental pueden presentarse espasmos gastrointestinales, deposiciones mucosas y diarreicas y una
pérdida de liquido clnicamente significativa de potasio y otros eectroitos.

Ademés, se han descrito casos de isquemia mucosa colénica, asociados con dosis considerablemente més altas que las recomendadas para el
tratamiento rutinario del estrefimiento.

Este medicamento como otros laxantes adrministrados en sobredosflcacion crénica producen diarrea crénica, dolores abdorminales, hipopotasernia,
hiperaldosteronismo secundario y calculos renales. También s han descrito en asociacion con el abuso cronico de laxantes lesion tubular rendl,
alcalosis metabilica y debilidad muscular secundaria, debido a a hipopotasemia

Tratamiento

Poco después de la ingesta, la absorcin puede minimizarse o prevenirse induciendo vito o lavado de estémago. Puede requerirse la sustitucion
de liuidos y la correccion del equilbio de electroltos. Esto s especialmente importante para las personas mayores y para los més jovenes. La
administracion de antiespasmodicos puede ser it

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades famacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Laxantes estimulantes. Codigo ATC: AOBABOS, estimulante de accion local al grupo de los

los cuales, tras la rotura bacteriana que sufren en el colon, estimulan la mucosa del intestino grueso, incrementando la actividad peristaltica y
promoviendo un aumento del contenido de agua y, por consecuente, de electrolitos en la luz intestinal del colén. Como resuitado, se obiene la
estimulacion de la defecacion, la reduccin deltiempo de trénsito el ablandamiento d las heces

Propiedades farmacocinéticas

Tras la ingeston oral, el picosulfato de sodio alcanza el colon sin suffr una absorcion apreciable, evitandose s la circulacion enterohepética. I
compuesto con actvidad laxante, bis-fp-hidroxfeni)-piridi-2-metano (BHPM), se forma en el intestino mediante escision bacteriana. Como
consecuencia, el inicio de la accion se encuentra entre las 6 y las 12 horas, determinado por la fberacion del principio activo. Tras la administracion
oral, Gnicamente se encuentran disponibles en la circulacion sistémica pequefias cantidades del famaco.

No existe relacidn entre el efecto laxante y los niveles plasméticos de la fraccidn activa.

Conservacion
Consevar a temperatura ambiente, entre 15y 30°C.

Presentacion
Envases conteniendo 20 mL.
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Picosulfato de sodio

Solucion (Gotas) LAZAR|

Formula
Cada 100 mL contiene:
Picosulfato de sodio

Sorbitol (70%..
Gontiene meflparabeno. Excipentes 0.5,

Indicaciones terapéuticas
Aluio sintomético del estrefimiento ocasional en adultos y nifios mayores de 6 afos.

Posologiay forma de administracion
Adutos y nifos mayores de 12 afios: 4 a 6 mg por dia, en una sola toma,

Nifios de 6 a 12 afos: 1.2 4 mg por dia, en una sola toma.

1mL=7,5mg.

Aumentando o disminuyendo la dosficacién puede establecerse la dosis dptima personal

Forma de administracion:

Via oral. Las gotas pueden tomarse solas o disueltas en cualquier tipo de bebida (agua, leche, zumo de futas, etc) o aimento (prés, papilles, etc).
Debe administrarse por la noche, para producir la evacuacion a la mafiana siguiente.

Si los sintomas empeoran, si no se produce ninguna deposicion después de 12 horas tras la administracion méxima diaria, o si los sintomas
persistendespués de 6 dias de tratarmiento, se evaluard a situacion clnica.

Contraindicaciones
Hipersensibiidad al picosuifato de sodio o alguno de los excipientes,
Esté contraindicado en pacientes con:
fleo u obstruccion intestinal,
Perforacién gastrointestinal.
Hemorragia rectal sin diagnosticar.
Dolor abdominal no diagnosticado
Cuadros abdominales agudos con dolor intenso y/o fiebre (como por ejemplo apendicitis) probablemente asociados a nduseas y vomitos.
Enfermedades inflamatorias agudas del ntestino.
Deshicratacion grave.
i se observan cambios repentinos en los habitos intestinales que persisten més de 2 semanas.

Advertencias y precauciones especiales de empleo
En personas anclanas, durante tratamientos prolongados, se pueden exacerbar estados de cansancio y/o deblidad o producir hipotensién
ortostatica y descoordinacion psicomotiz.

Cormo con todos los laxantes, no debe tomarse de forma continuada a diario o durante periodos prolongados sin investigar la causa del
estrefimiento,

El uso excesivo prolongado puede producirun desequiibrio de los electrltos e fipopotasemia.

Se han descrito casos de mareo y/o sincope en pacientes que han utlizado picosulfato de sodio, La informacién disponible de estos casos
sugre que estos aconteimentcs so ndcatios d unsncope por defecacio (0 incope aruibleaos esturzos por defecacion) o de
una respuesta vasovagal al dofor abdominal reacionad no a pi

Advertencias sobre excipientes
Este medicamento contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa (HF) no deben tomarfrecibi este medicamento. I
sorbitol puede provocar malestar gastrointestinal y un igero efecto laxante

Poblacion pediatrica
En nifios menores de 6 afos, administrar Gnicamente bajo criterio médico.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se recomiendan las siguientes asociaciones:

Antiaritmicos: quinidina, sotalol, amiodarona, bloqueos de rama (a hipopotasemia puede producir bradicardia y empeorar la prolongacion
preexistente del intervalo QT).

Asociaciones que requieren precaucion: digiticos: la hipopotasemia puede exacerbar su efecto toxico. Se debe monitorear la potasemia y, si
fuera necesario, corregira

Sifuera necesario se deberd optar por un laxante no estimulante.

Otros farmacos que pueden causar hipopotasemia: anfotericina B, corticoides y diuréticos (como monodroga o en asociacion). Se debe monitorear
Ia potasemia y si fuera necesario, corregira U optar por un laxante no estimuiante.




